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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Naproxen - 1 A Pharma® 250 mg bei Regelschmerzen

Wirkstoff: Naproxen 250 mg pro Tablette

Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-
mittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
e Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.
¢ Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder nach 4 Tagen keine Besserung eintritt, missen Sie auf

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Naproxen - 1 A Pharma 250 mg bei Regelschmerzen und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Naproxen - 1 A Pharma 250 mg bei Regelschmer-

zen beachten?

3. Wie ist Naproxen - 1 A Pharma 250 mg bei Regelschmerzen einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Naproxen - 1 A Pharma 250 mg bei Regelschmerzen aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Naproxen - 1 A Pharma
250 mg bei Regelschmerzen und wo-
fiir wird es angewendet?

Naproxen - 1 A Pharma 250 mg ist ein schmerzstillendes,
fiebersenkendes und entziindungshemmendes Arznei-
mittel (nicht-steroidales Antiphlogistikum/Analgetikum).

Naproxen - 1 A Pharma 250 mg wird angewendet bei
¢ |eichten bis méaBig starken Regelschmerzen

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Naproxen - 1 A Pharma 250 mg
bei Regelschmerzen beachten?

Naproxen - 1 A Pharma 250 mg darf nicht

eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Naproxen oder einen der
in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind

e wenn Sie in der Vergangenheit mit Asthmaanfallen,
Nasenschleimhautschwellungen oder Hautreaktionen
nach der Einnahme von Acetylsalicylsdure oder ande-
ren nicht-steroidalen Entziindungshemmern reagiert
haben

® bei ungeklarten Blutbildungsstdérungen

* bei bestehenden oder in der Vergangenheit wieder-
holt aufgetretenen Magen/Zwdlffingerdarm-Ge-
schwiren (peptischen Ulzera) oder Blutungen (min-
destens 2 unterschiedliche Episoden nachgewiesener
Geschwire oder Blutungen)

e bei Magen-Darm-Blutung oder —-Durchbruch (Perfo-
ration) in der Vorgeschichte im Zusammenhang mit
einer vorherigen Therapie mit nicht-steroidalen Anti-
rheumatika/Antiphlogistika (NSAR)

e bei Hirnblutungen (zerebrovaskuléren Blutungen)
oder anderen aktiven Blutungen

e wenn Sie unter schweren Leber- oder Nierenfunk-
tionsstoérungen leiden

¢ bei schwerer Herzmuskelschwache (Herzinsuffizienz)

e in den letzten drei Monaten der Schwangerschaft

e von Kindern unter 12 Jahren, da diese Dosisstéarke
aufgrund des Wirkstoffgehaltes in der Regel nicht
geeignet ist.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, be-
vor Sie Naproxen - 1 A Pharma 250 mg bei Regel-
schmerzen einnehmen.

Sicherheit im Magen-Darm-Trakt

Eine gleichzeitige Anwendung von Naproxen -
1 A Pharma 250 mg mit anderen NSAR, einschlieBlich
so genannten COX-2-Hemmern (Cyclooxigenase-2-
Hemmern), sollte vermieden werden.

Nebenwirkungen kénnen reduziert werden, indem die
niedrigste wirksame Dosis Uber den kirzesten, fir die
Symptomkontrolle erforderlichen Zeitraum angewen-
det wird.

Altere Patienten

Bei dlteren Patienten treten haufiger Nebenwirkungen
nach Anwendung von NSAR auf, insbesondere Blu-
tungen und Durchbriiche im Magen- und Darmbe-
reich, die unter Umsténden lebensbedrohlich sein kon-
nen. Daher ist bei &lteren Patienten eine besonders
sorgféltige arztliche Uberwachung erforderlich.

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwiire und
Durchbriiche (Perforationen)

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwiire und
Perforationen, auch mit tédlichem Ausgang, wurden
unter allen NSAR berichtet. Sie traten mit oder ohne
vorherige Warnsymptome bzw. schwerwiegende Er-
eignisse im Magen-Darm-Trakt in der Vorgeschichte
zu jedem Zeitpunkt der Therapie auf.

Das Risiko fur das Auftreten von Magen-Darm-Blutun-
gen, Geschwuren und Durchbriichen ist hdher mit stei-
gender NSAR-Dosis, bei Patienten mit Geschwiren in
der Vorgeschichte, insbesondere mit den Komplikatio-
nen Blutung oder Durchbruch (siehe Abschnitt 2: ,Na-
proxen - 1 A Pharma 250 mg darf nicht eingenommen
werden®) und bei dlteren Patienten. Diese Patienten
sollten die Behandlung mit der niedrigsten verfigbaren
Dosis beginnen.

Fir diese Patienten sowie fir Patienten, die eine beglei-
tende Therapie mit niedrig dosierter Acetylsalicylsaure
oder anderen Arzneimitteln, die das Risiko fir Magen-
Darm-Erkrankungen erhéhen kénnen, bendtigen, sollte
eine Kombinationstherapie mit Magenschleimhaut-
schiitzenden Arzneimitteln (z. B. Misoprostol oder Pro-
tonenpumpenhemmer) in Betracht gezogen werden.

Wenn Sie, insbesondere in hdherem Alter, eine Vorge-
schichte von Nebenwirkungen am Magen-Darm-Trakt
aufweisen, sollten Sie jegliche ungewdhnliche Sympto-
me im Bauchraum (vor allem Magen-Darm-Blutungen)
insbesondere am Anfang der Therapie melden. Vorsicht
ist angeraten, wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel erhalten,
die das Risiko fur Geschwire oder Blutungen erhéhen
kénnen, wie z. B. orale Kortikosteroide, blutgerinnungs-
hemmende Medikamente wie Warfarin, selektive Sero-
tonin-Wiederaufnahmehemmer, die unter anderem zur
Behandlung von depressiven Verstimmungen eingesetzt
werden, oder Thrombozytenaggregationshemmer wie
ASS (siehe Abschnitt 2 ,Einnahme von Naproxen -
1 A Pharma 250 mg zusammen mit anderen Arzneimit-
teln®).

Wenn es bei lhnen unter der Behandlung mit Naproxen -
1 A Pharma 250 mg zu Magen-Darm-Blutungen oder Ge-
schwiiren kommt, ist die Behandlung abzusetzen.

NSAR sollten bei Patienten mit einer gastrointestinalen
Erkrankung in der Vorgeschichte (Colitis ulcerosa, Mor-
bus Crohn) mit Vorsicht angewendet werden, da sich
ihr Zustand verschlechtern kann (siehe Abschnitt 4).

Wirkungen am Herz-Kreislauf-System

Arzneimittel wie Naproxen - 1 A Pharma 250 mg sind
moglicherweise mit einem geringfligig erhdhten Risiko
fur Herzanfalle (,,Herzinfarkt”) oder Schlaganfalle ver-
bunden. Jedwedes Risiko ist wahrscheinlicher mit ho-
hen Dosen und langer dauernder Behandlung. Uber-
schreiten Sie nicht die empfohlene Dosis oder
Behandlungsdauer (maximal 4 Tage)!

Wenn Sie Herzprobleme oder einen vorangegangenen
Schlaganfall haben oder denken, dass Sie ein Risiko
fur diese Erkrankungen aufweisen kdnnten (z. B. wenn
Sie hohen Blutdruck, Diabetes oder hohe Cholesterin-
werte haben oder Raucher sind), sollten Sie lhre Be-
handlung mit Inrem Arzt oder Apotheker besprechen.

Hautreaktionen

Unter NSAR-Therapie wurde sehr selten tiber schwer-
wiegende Hautreaktionen mit Rétung und Blasenbil-
dung, einige mit tédlichem Ausgang, berichtet (exfo-
liative Dermatitis, Stevens-Johnson-Syndrom und
toxische epidermale Nekrolyse/Lyell-Syndrom; s. Ab-
schnitt 4). Das hochste Risiko fur derartige Reaktionen
scheint zu Beginn der Therapie zu bestehen, da diese
Reaktionen in der Mehrzahl der Félle im ersten Be-
handlungsmonat auftraten. Beim ersten Anzeichen
von Hautausschldgen, Schleimhautdefekten oder
sonstigen Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreak-
tion sollte Naproxen - 1 A Pharma 250 mg abgesetzt
und umgehend der Arzt konsultiert werden.

Sonstige Hinweise

Naproxen - 1 A Pharma 250 mg sollte nur unter stren-
ger Abwéagung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses ange-
wendet werden:
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® bei bestimmten angeborenen Blutbildungsstorun-
gen (z. B. akute intermittierende Porphyrie)

® bei bestimmten Autoimmunerkrankungen (systemi-
scher Lupus erythematodes und Mischkollagenose)

Eine besonders sorgfaltige arztliche Uberwachung ist

erforderlich:

* bei eingeschrankter Nieren- oder Leberfunktion

e direkt nach gréBeren chirurgischen Eingriffen

e bei Allergien (z. B. Hautreaktionen auf andere Arz-
neimittel, Asthma, Heuschnupfen), chronischen Na-
senschleimhautschwellungen oder chronischen, die
Atemwege verengenden Atemwegserkrankungen

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (zum
Beispiel anaphylaktischer Schock) werden sehr selten
beobachtet. Bei ersten Anzeichen einer schweren Uber-
empfindlichkeitsreaktion nach Einnahme/Verabreichung
von Naproxen - 1 A Pharma 250 mg muss die Therapie
abgebrochen werden. Der Symptomatik entsprechende,
medizinisch erforderliche MaBnahmen muissen durch
fachkundige Personen eingeleitet werden.

Naproxen, der Wirkstoff von Naproxen - 1 A Pharma
250 mg kann voriibergehend die Blutplattchenfunktion
(Thrombozytenaggregation) hemmen. Patienten mit Blut-
gerinnungsstorungen sollten daher sorgféltig Gberwacht
werden.

Bei langer dauernder Gabe von Naproxen - 1 A Pharma
250 mg ist eine regelmaBige Kontrolle der Leberwerte,
der Nierenfunktion sowie des Blutbildes erforderlich.

Bei Einnahme von Naproxen - 1 A Pharma 250 mg vor
operativen Eingriffen ist der Arzt oder Zahnarzt zu be-
fragen bzw. zu informieren.

Bei langerem Gebrauch von Schmerzmitteln kdnnen
Kopfschmerzen auftreten, die nicht durch erhéhte Do-
sen des Arzneimittels behandelt werden durfen. Fra-
gen Sie lhren Arzt um Rat, wenn sie trotz der Einnahme
von Naproxen - 1 A Pharma 250 mg haufig unter Kopf-
schmerzen leiden!

Ganz allgemein kann die gewohnheitsméBige Einnah-
me von Schmerzmitteln, insbesondere bei Kombina-
tion mehrerer schmerzstillender Wirkstoffe, zu dauer-
hafter Nierenschadigung mit dem Risiko eines
Nierenversagens (Analgetika-Nephropathie) fiihren.

Naproxen - 1 A Pharma 250 mg gehort zu einer Gruppe
von Arzneimitteln (NSAR), die die Fruchtbarkeit von
Frauen beeintrachtigen kdnnen. Diese Wirkung ist nach
Absetzen des Arzneimittels reversibel (umkehrbar).

Kinder

Bitte beachten Sie die Hinweise unter Abschnitt 2:
»,Naproxen - 1 A Pharma 250 mg darf nicht eingenom-
men/angewendet werden.“

Einnahme von Naproxen - 1 A Pharma 250 mg
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden

Die gleichzeitige Anwendung von Naproxen - 1 A Phar-
ma 250 mg und Digoxin (Mittel zur Starkung der Herz-
kraft), Phenytoin (Mittel zur Behandlung von Krampf-
anfallen) oder Lithium (Mittel zur Behandlung
geistig-seelischer Erkrankungen) kann die Konzentra-
tion dieser Arzneimittel im Blut erhdhen. Eine Kontrolle
der Serum-Lithium-Spiegel, der Serum-Digoxin- und
der Serum-Phenytoin-Spiegel ist bei bestimmungsge-
maBer Anwendung (maximal Uber 4 Tage) in der Regel
nicht erforderlich.

Naproxen - 1 A Pharma 250 mg kann die Wirkung von
entwéssernden und blutdrucksenkenden Arzneimit-
teln (Diuretika und Antihypertensiva) abschwéachen.

Naproxen - 1 A Pharma 250 mg kann die Wirkung von
ACE-Hemmern (Mittel zur Behandlung von Herzschwa-
che und Bluthochdruck) abschwéchen. Bei gleichzeiti-
ger Anwendung kann weiterhin das Risiko fur das Auf-
treten einer Nierenfunktionsstérung erhoht sein.

Die gleichzeitige Gabe von Naproxen - 1 A Pharma
250 mg und kaliumsparenden Entwé&sserungsmitteln
(bestimmte Diuretika) kann zu einer Erhéhung des Ka-
liumspiegels im Blut fihren.

Die gleichzeitige Verabreichung von Naproxen -
1 A Pharma 250 mg und Glukokortikoiden oder ande-
ren entziindungs- und schmerzhemmenden Mitteln
aus der Gruppe der NSAR erhoht das Risiko von Ne-
benwirkungen im Magen-Darm-Trakt.

Thrombozytenaggregationshemmer wie Acetylsalicyl-
sdure und bestimmte Antidepressiva (selektive Sero-
tonin Wiederaufnahmehemmer/SSRI) kénnen das Ri-
siko fir Magen-Darm-Blutungen erhéhen.

Die Gabe von Naproxen - 1 A Pharma 250 mg inner-
halb von 24 Stunden vor oder nach Gabe von Metho-
trexat kann zu einer erhéhten Blutkonzentration von
Methotrexat und einer Zunahme seiner unerwinsch-
ten Wirkungen fiihren.

Bestimmte NSAR, wie Naproxen, kdnnen die nieren-
schadigende Wirkung von Ciclosporin (Mittel, das zur
Verhinderung von TransplantatabstoBungen, aber auch
in der Rheumabehandlung eingesetzt wird) verstarken.

NSAR kénnen mdéglicherweise die Wirkung von blutge-
rinnungshemmenden Arzneimitteln wie Warfarin ver-
starken.

Einnahme von Naproxen - 1 A Pharma 250 mg
zusammen mit Alkohol

Waéhrend der Einnahme von Naproxen - 1 A Pharma
250 mg sollten Sie méglichst keinen Alkohol trinken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Wird wahrend einer Anwendung von Naproxen -

1 A Pharma 250 mg eine Schwangerschaft festgestellt,
so ist der Arzt zu benachrichtigen. Sie durfen Naproxen
im ersten und zweiten Schwangerschaftsdrittel nur
nach Riicksprache mit Ihnrem Arzt anwenden. Im letzten
Drittel der Schwangerschaft darf Naproxen - 1 A Phar-
ma 250 mg wegen eines erhohten Risikos von Kompli-
kationen fur Mutter und Kind nicht angewendet werden.

Stillzeit

Der Wirkstoff Naproxen und seine Abbauprodukte gehen
in geringen Mengen in die Muttermilch tber. Eine Anwen-
dung von Naproxen - 1 A Pharma 250 mg wahrend der
Stillzeit sollte vorsichtshalber vermieden werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Da bei der Anwendung von Naproxen - 1 A Pharma
250 mg in héherer Dosierung zentralnervése Neben-
wirkungen wie Mudigkeit und Schwindel auftreten
kénnen, kann im Einzelfall das Reaktionsvermégen
verandert und die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am
StraBenverkehr und zum Bedienen von Maschinen be-
eintrachtigt werden. Dies gilt in verstérktem MaBe im
Zusammenwirken mit Alkohol. Sie kénnen dann auf
unerwartete und plétzliche Ereignisse nicht mehr

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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schnell und gezielt genug reagieren. Fahren Sie in die-
sem Fall nicht Auto oder andere Fahrzeuge! Bedienen
Sie keine Werkzeuge oder Maschinen! Arbeiten Sie
nicht ohne sicheren Halt!

Naproxen - 1 A Pharma 250 mg bei Regel-
schmerzen enthalt Lactose

Bitte nehmen Sie Naproxen - 1 A Pharma 250 mg da-
her erst nach Riucksprache mit lhrem Arzt ein, wenn
lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunver-
traglichkeit leiden.

Wie ist Naproxen - 1 A Pharma
250 mg bei Regelschmerzen ein-
zunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in
dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
der mit Inrem Arzt oder Apotheker getroffenen Abspra-
che ein. Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Nehmen Sie Naproxen - 1 A Pharma 250 mg ohne &rzt-
lichen oder zahnérztlichen Rat nicht Ianger als 4 Tage ein.

Die empfohlene Dosis betréagt

Alter: Erwachsene und Jugendli-
che ab 12 Jahren
Erstdosis: 1-2 Tabletten (entspre-

chend bis zu 500 mg Na-
proxen)

Weitere Einzeldosis:
im Abstand von 8-12 Stun-
den einzunehmen

1 Tablette (entsprechend
250 mg Naproxen)

Maximale Tagesdosis: bis 3 Tabletten (entspre-
chend bis zu 750 mg Na-

proxen)

Patienten mit eingeschrénkter Leber- oder Nierenfunk-
tion sollten nicht mehr als 2 Tabletten pro Tag, verteilt
auf 2 Einzeldosen, einnehmen.

Nehmen Sie die Tabletten bitte unzerkaut mit reichlich
Flissigkeit (z. B. einem Glas Wasser) méglichst vor
dem Essen ein. Dies férdert den Wirkungseintritt.

Fir Patienten, die einen empfindlichen Magen haben,
empfiehlt es sich, Naproxen - 1 A Pharma 250 mg
wéhrend der Mahlzeiten einzunehmen.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Napro-
xen - 1 A Pharma 250 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Naproxen -
1 A Pharma 250 mg eingenommen haben, als
Sie sollten

Als Symptome einer Uberdosierung kénnen Bauch-
schmerzen, Ubelkeit und Erbrechen auftreten. Ferner
kann es auch zu Kopfschmerzen, Schwindel, Benommen-
heit, Sehstérungen und Augenzittern, Ohrensausen, sowie
selten zu Blutdruckabfall und Bewusstlosigkeit kommen.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Naproxen -
1 A Pharma 250 mg benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt.

Wenn Sie das Gefiihl haben, keine ausreichende Schmerz-
linderung zu spiiren, dann erhéhen Sie nicht selbststandig
die Dosierung, sondern sprechen Sie mit lhrem Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Naproxen -
1 A Pharma 250 mg vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimit-
tels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel

Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden fol-
gende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten be-
treffen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betref-
fen

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-
treffen

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten be-
treffen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten be-
treffen

Nicht bekannt:  Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren
Daten nicht abschéatzbar

Mégliche Nebenwirkungen

Die Aufzéhlung der folgenden unerwiinschten Wirkun-
gen umfasst alle bekannt gewordenen Nebenwirkungen
unter der Behandlung mit Naproxen, auch solche unter
hochdosierter Langzeittherapie bei Rheumapatienten.

Die Haufigkeitsangaben, die Uber sehr seltene Mel-
dungen hinausgehen, beziehen sich auf die kurzzeitige
Anwendung bis zu Tagesdosen von maximal 750 mg
Naproxen flr orale Darreichungsformen (3 x 1 Tablette
Naproxen 1 A Pharma 250 mg).

Bei den folgenden unerwiinschten Arzneimittelwirkun-
gen muss berticksichtigt werden, dass sie Uberwie-
gend dosisabhangig und von Patient zu Patient unter-
schiedlich sind.

Die am haufigsten beobachteten Nebenwirkungen be-
treffen den Verdauungstrakt. Magen/Zwolffingerdarm-
Geschwiure (peptische Ulzera), Perforationen (Durch-
briiche) oder Blutungen, manchmal todlich, kdnnen
auftreten, insbesondere bei alteren Patienten (siehe Ab-
schnitt 2 ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®).
Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Blahungen, Verstop-
fung, Verdauungsbeschwerden, abdominale Schmer-
zen, Teerstuhl, Bluterbrechen, ulcerative Stomatitis und
Verschlimmerung von Colitis und Morbus Crohn (siehe
Abschnitt 2 ,,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen*®)
sind nach Anwendung berichtet worden. Weniger hau-
fig wurde Magenschleimhautentziindung beobachtet.
Insbesondere das Risiko fiir das Auftreten von Magen-
Darm-Blutungen ist abhéngig vom Dosisbereich und
der Anwendungsdauer.

Odeme, Bluthochdruck und Herzinsuffizienz wurden
im Zusammenhang mit NSAR-Behandlung berichtet.

Arzneimittel wie Naproxen - 1 A Pharma 250 mg sind
moglicherweise mit einem geringfligig erhdhten Risiko fur
Herzanfalle (,,Herzinfarkt“) oder Schlaganfélle verbunden.

Herzerkrankungen
Sehr selten: Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizienz)

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Sehr selten: Stérungen der Blutbildung: Leukopenie
(Verminderung der weiBen Blutkérperchen), Thrombo-
zytopenie (Verminderung der Blutplattchen), Panzyto-
penie (Verminderung der Blutzellen aller Systeme); Ag-
ranulozytose (Verminderung der Granulozyten)

Erste Symptome kdnnen sein: Fieber, Halsschmerzen,
oberflachliche Wunden im Mund, grippeartige Be-
schwerden, starke Abgeschlagenheit, Nasenbluten
und Hautblutungen. Bei der Langzeittherapie sollte
das Blutbild regelmaBig kontrolliert werden.

Erkrankungen des Nervensystems
Héufig: Kopfschmerzen, Schwindel

Augenerkrankungen
Gelegentlich: Sehstérungen

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths
Sehr selten: Horstérungen, Ohrgerdusche (Tinnitus)

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Héufig: Magen-Darm-Beschwerden wie Ubelkeit,
Sodbrennen, Magenschmerzen.

Gelegentlich: Vollegefihl, Durchfall (Diarrhée), Ver-
stopfung (Obstipation), Geschwire des Magen-Darm-
trakts (gastrointestinale Ulcera), unter Umsténden mit
Blutungen, Erbrechen von Blut (Hdmatemesis), bluti-
gem Stuhl (Meléna) und Durchbruch.

Selten: Erbrechen

Sollten stérkere Schmerzen im Oberbauch, Bluterbre-
chen, Blut im Stuhl und/oder eine Schwarzfarbung des
Stuhls auftreten, so muissen Sie Naproxen - 1 A Phar-
ma 250 mg absetzen und sofort den Arzt informieren.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Gelegentlich: Verminderung der Harnausscheidung.
Wasseransammlung im Korper (Ausbildung von Ode-
men, z. B. periphere Odeme), besonders bei Patienten
mit Hypertonie oder Niereninsuffizienz.

Sehr selten: Nierengewebsschadigung (Papillennekro-
sen), insbesondere bei Langzeittherapie, erhdhte
Harnsaurekonzentration im Blut (Hyperurikdmie); aku-
tes Nierenversagen, nephrotisches Syndrom (Wasser-
ansammlung im Korper und starke EiweiBausschei-
dung im Harn), interstitielle Nephritis (entziindliche
Nierenerkrankung).

Verminderung der Harnausscheidung, Ansammliung
von Wasser im Kérper (Odeme) sowie allgemeines Un-
wohlsein kénnen Ausdruck einer Nierenerkrankung bis
hin zum Nierenversagen sein.

Sollten die genannten Symptome auftreten oder sich
verschlimmern, so missen Sie Naproxen - 1 A Pharma
250 mg absetzen und sofort Kontakt mit Ihrem Arzt
aufnehmen. Die Nierenfunktion sollte bei langerer An-
wendung regelmaBig kontrolliert werden.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellge-
webes

Sehr selten: Alopezie (Haarausfall, meist reversibel),
Pseudoporphyrie (verstarkte Verletzlichkeit der Haut
mit Blasen nach Verletzung), schwere Hautreaktionen
wie Hautausschlag mit Rétung und Blasenbildung
(Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Ne-
krolyse/Lyell-Syndrom).

Infektionen und parasitdre Erkrankungen

Sehr selten: wurde unter der Anwendung von Naproxen
die Symptomatik einer Hirnhautentziindung (aseptische
Meningitis) wie starke Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbre-
chen, Fieber, Nackensteifigkeit oder Bewusstseinstri-
bung beobachtet. Ein erhdhtes Risiko scheint fur Pati-
enten zu bestehen, die bereits an bestimmten
Autoimmunerkrankungen (systemischer Lupus erythe-
matodes und Mischkollagenosen) leiden.

Sehr selten ist im zeitlichen Zusammenhang mit der
Anwendung bestimmter entztindungshemmender Arz-
neimittel (NSAR, zu diesen gehort auch Naproxen -
1 A Pharma 250 mg) eine Verschlechterung infektions-
bedingter Entziindungen (z. B. Entwicklung einer
nekrotisierenden Fasciitis) beschrieben worden.

Wenn wahrend der Anwendung von Naproxen -
1 A Pharma 250 mg Zeichen einer Infektion (z. B. R6-
tung, Schwellung, Uberwarmung, Schmerz, Fieber)
neu auftreten oder sich verschlimmern, sollte daher
unverziiglich der Arzt zu Rate gezogen werden.

GefaBerkrankungen
Sehr selten: Bluthochdruck (Hypertonie)

Erkrankungen des Inmunsystems
Gelegentlich: Uberempfindlichkeitsreaktionen mit
Hautausschlagen und Hautjucken und Hautblutungen

In diesem Fall ist umgehend der Arzt zu informieren
und Naproxen - 1 A Pharma 250 mg darf nicht mehr
eingenommen werden.

Sehr selten: Asthmaanfélle (eventuell mit Blutdruck-
abfall), Bronchospasmen (Krampf der Bronchialmus-
kulatur), eosinophile Pneumonie (bestimmte Form der
Lungenentziindung), schwere allgemeine Uberemp-
findlichkeitreaktionen. Anzeichen hierfir kbénnen sein:
Gesichts-, Zungen und Kehlkopfédeme, Atemnot,
Herzjagen (Tachykardie), Blutdruckabfall bis zum le-
bensbedrohlichen Schock.

Bei Auftreten einer dieser Erscheinungen, die schon
bei Erstanwendungen auftreten kdnnen, ist sofortige
arztliche Hilfe erforderlich.

Leber und Gallenerkrankungen
Sehr selten: Leberschéden, insbesondere bei Lang-
zeittherapie

Psychiatrische Erkrankungen
Gelegentlich: Schlaflosigkeit, Erregung, Reizbarkeit
oder Mudigkeit

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch flr Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

Wie ist Naproxen - 1 A Pharma
250 mg bei Regelschmerzen aufzu-
bewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkar-
ton/ Behaéltnis nach ,,verwendbar bis“ angegebenen Ver-
falldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Blister im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht zu schitzen.

Nicht Uiber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nichtim Abwasser oder Haus-
haltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arznei-
mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwen-
den. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Naproxen - 1 A Pharma 250 mg enthalt
Der Wirkstoff ist Naproxen.
Eine Filmtablette enthalt als Wirkstoff 250 mg Naproxen.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Crospovidon, Hyprolose, Lactose-Monohydrat, Mag-
nesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich], Maisstérke, Ei-
sen(lll)-oxid (E 172)

Wie Naproxen - 1 A Pharma 250 mg aussieht
und Inhalt der Packung

Naproxen - 1 A Pharma 250 mg ist in Packungen mit
10, 20 und 30 Tabletten erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen
in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: (089) 6138825-0

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liber-
arbeitet im Juli 2015.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!
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